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La pharmaco-économie standard : une définition
Une approche en termes d'évaluation économique





















• la comparaison s’exprime dans le ratio différentiel 
• par exemple, le coût supplémentaire par année de vie gagnée







Les types d’évaluation économique
• Suivant  la  façon  de  mesurer  les  effets  des  traitements,  on 






















Coûts générés : 
















ACE : analyse coût-efficacité
ACU : analyse coût-utilité
ACB : analyse coût-bénéfice  4
• L’objectif de l’évaluation économique :
améliorer la décision en prenant en compte le critère de l’efficience
 optimiser l’allocation des ressources pour en tirer le meilleur service à moindre coût
• Dans les pays occidentaux, elle est souvent intégrée au dispositif d'évaluation 
des produits de santé en aval de l’évaluation médicale
• Ce critère est souvent présenté comme la 4ème haie  (fourth hurdle)
 Pour passer ce 4ème obstacle, la nouvelle stratégie doit avoir un profil économique 
favorable, défini par son ratio incrémental coût-efficacité
La place de l’évaluation économique
Toxicité Efficacité Qualité Efficience  5
• L'adoption ou non de certaines stratégies dépend du prix qu'on est 
prêt à payer pour une année de vie gagnée
• Normalement, ce seuil devrait être défini de façon endogène selon le 
volume du budget global
• A partir du classement de toutes les stratégies selon leur ICER, du 
meilleur au moins bon
Il faudrait aussi connaître le coût global de chaque stratégie
• Ceci est idéaliste car on n’a pas toutes les informations nécessaires
• D’où  une  convention  sur  une  valeur  stable  du  seuil  jugé 
« acceptable »
on évoque les valeurs de 30 000 € en Europe 
et 50 000 $ aux Etats-Unis
• On accepte alors toutes les stratégies situées en-dessous et on rejette 
celles situées au-dessus
Le niveau d’efficience requis  6
• Les limites d’une valeur seuil exogène
 Garantie d’une escalade financière
 Impossibilité de contenir le budget global
• L’Analyse d’Impact Budgétaire (AIB) trouve sa source 
dans les limites pratiques de l’évaluation économique (EE)
• Elle se présente comme une analyse complémentaire de 
l’EE
• L’AIB traite d’un problème différent de celui de l’EE
 Affordability Vs Efficiency
 Terminologie française moins précise 
 L’acceptabilité ou accessibilité financière
De l’évaluation économique à l’analyse d’impact budgétaire• Il s’agit d’estimer l’incidence financière sur le budget d’un 
acteur de l’introduction d’une stratégie thérapeutique
• Ce critère de la capacité à payer correspond à l’ajout d’une 5ème haie
Documenté à travers l’Analyse d’Impact Budgétaire (AIB)
• En usage dans différents pays
 Australie (PBAC), Canada, USA, Angleterre, Pays-Bas, Pologne, …
• Cette approche a fait l’objet de plusieurs Guidelines
 Recommandations internationales par l’ISPOR (2006)
 Guide méthodologique français par le CES (2008)
L’objet de l’analyse d’impact budgétaire
Toxicité Efficacité Qualité Efficience Affordability  8





au cours du traitement
Coûts unitaires
Variation de la population 
cible
Variation du nombre de 
cas traités
Variation des ressources 
dues au traitement
Variation des ressources 
dues aux conséquences
Situation de référence Situation de référence
Variation des coûts 
unitaires
Autres coûts (transferts)
Ressources consommées en 
raison des conséquences
Variation des autres coûts
Modification de l’âge d’une 
recommandation vaccinale 
Amélioration de la tolérance
 d’un traitement médicamenteux
Substitution d’un traitement 
ambulatoire à une hospitalisation
Diminution des effets 
secondaires graves
Exemples Exemples
Modification du coût d’acquisition
d’un bien ou service 
Diminution des arrêts de travail 



































Effet de l’intervention Effet de l’intervention  9
• Initiative du Collège des Economistes de la Santé
• Dans la continuité du guide de recommandations 
d’évaluation économique des produits de santé publié par 
le CES en 1997 et actualisé en 2002
• Constitution d’un groupe tripartite représentatif des 
acteurs
 Institutions (HAS, CNAMTS, MSA, RSI, CEPS, UNOCAM)
 Entreprises (LIR, SNITEM, LILLY, SANOFI AVENTIS, GSK) 
 Monde académique
• 5 réunions de travail entre octobre 2007 et juin 2008
•Élaboration d’un Guide méthodologique pour la mise en 
place d’un modèle d’impact budgétaire
Les recommandations du CES (1/2)  10
•Guide original
 12 recommandations argumentées
 outil d’aide à la compréhension des AIB
 outil d’aide pour les concepteurs et les utilisateurs afin d’assurer la 
représentativité, la comparabilité et la crédibilité de telles études
 Disponible sur le site du CES (http://www.ces-asso.org)
•Le développement d’une AIB pose plusieurs questions
•Étudiées dans le Guide méthodologique et faisant l’objet de 
recommandations
•Ces questions et recommandations peuvent être classées autour de trois 
thèmes
 Les stratégies et les populations concernées
 La prise en compte du facteur Temps
 La mesure des coûts
Les recommandations du CES (2/2)  11
 La nature de la stratégie thérapeutique étudiée (recommandation n°1)
 Un champ d’application très large
 introduction d’un nouveau bien ou service médical
 une nouvelle technologie ou technique médicale
 une pratique diagnostique
 une recommandation ou une réglementation
 L’arsenal thérapeutique
 Quelle est la structure de la pratique courante ?
 Quelle peut être la structure future et son évolution progressive ?
 La population concernée (dénombrement actuel et futur)
(recommandations n°6 et 7)
 Population cible selon RCP, AMM en prospectif selon données épidémiologiques
 Population effectivement traitée en rétrospectif (observation des pratiques)
Les stratégies et les populations concernées  12
L’approche temporelle (impact prévu ou constaté) (recommandations n°3 et 11)
 Prospective (simulation de l’impact prévisible)
 Rétrospective (bilan de l’utilisation pour évaluer la décision)
L’horizon temporel (court/moyen terme) (recommandation n°5)
 Impact de l’innovation sur 3 à 5 ans en général
 Pertinent pour la programmation budgétaire et les échéances réglementaires
L’évolution concomitante de l’environnement (recommandation n°4)
 On peut geler l’environnement (démographique, économique, réglementaire), 
raisonnement ceteris paribus, impact budgétaire stricto sensu
 On peut tenir compte de l’évolution des variables d’environnement, il s’agit alors de 
prévision budgétaire
 Les deux approches sont pertinentes, tout dépend de la question posée
La prise en compte du facteur Temps  13
La perspective (payeur ou acteur) (recommandation n°2)
 Point de vue d’une institution dotée d’un budget annuel potentiellement modifié
 Organismes d’assurance, organisations de production de soins (hôpitaux)
Le périmètre des coûts (coûts pour l’acteur) (recommandation n°8)
 Coûts médicaux, mais aussi de gestion, ou paiements de transferts
 Coût de l’innovation + coûts induits – coûts évités
La valorisation des coûts (débours)
 Utilisation du coût des actes selon CCAM, taux de remboursement, tarifs GHS
L’actualisation (chronique de dépenses annuelles)
 Pas d’agrégation des coûts annuels, respect du calendrier budgétaire
 Série de coûts annuels, hors inflation pure
 Coût global annuel pour la population rejointe, et non ratio par patient 
représentatif
La présentation des résultats (usage interne) (recommandation n°10)
 Rapport + mise à disposition du tableur avec mode d’emploi
La mesure des coûts  14
Les points essentiels
 L’AIB prend en charge la contrainte budgétaire 
délaissée par l’Evaluation Economique
D’où  une  complémentarité  entre  les  deux 
approches
L’AIB nécessite une approche pluri-disciplinaire
Place  importante  de  l’épidémiologie  et  de  la 
recherche  clinique  dans  l’AIB  sur  2  des  3 
thématiques essentielles
  identification  des  stratégies  et  des  populations 
concernées
Prise en compte du facteur temps
Conclusion  16
Recommandation n°1 : Objet de l’AIB
« Tout  produit  ou  intervention  de  santé  à  visée  thérapeutique, 
diagnostique  ou  préventive  peut  faire  l’objet  d’une  AIB  (Analyse 
d’Impact Budgétaire). L’AIB doit préciser l’objet de l’analyse ainsi que 
ses  conséquences.  Toutes  les  stratégies  alternatives  à 
l’intervention analysée, ainsi que les conditions de substituabilité, 
doivent également être précisément notifiées dans l’AIB. » 
Les principales recommandations  17
Recommandation  n°6  :  Caractéristique  des 
populations
« Dans  le  cadre  d’une  AIB  prospective,  la  population 
envisagée  sera  la  population  répondant  aux  critères 
légaux  d’utilisation  de  la  technique  analysée, 
Autorisation  de  mise  sur  le  marché  (AMM)  ou 
recommandations  de  pratiques  clinique.  A  défaut,  on 
prendra  en  compte  la  population  correspondant  à  des 
éléments  de  la  littérature  justifiant  l’emploi  de 
l’innovation.  Dans  le  cadre  d’une  AIB  rétrospective,  la 
population  rejointe  correspond  à  la  population 
réellement observée. » 
Les principales recommandations  18
Recommandation  n°7  :  Population  cible  - 
population rejointe
« Les données utilisées et les hypothèses émises pour la 
détermination de la nature et de la taille de la population 
rejointe  en  analyse  prospective  doivent  être  justifiées  et 
clairement apparaître dans le rapport de l’analyse. 
Par  ailleurs,  l’AIB  prospective  doit  être  suffisamment 
flexible pour permettre de modifier les hypothèses émises 
sur la nature et la taille de la population rejointe. » 
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Recommandation n°5 : Horizon temporel
« L’horizon temporel est défini en lien avec les objectifs et 
les contraintes de l’acteur. Une durée de 3 à 5 ans semble 
généralement  appropriée  et  compatible  avec  la  plupart 
des contraintes techniques et budgétaires. »
Les principales recommandations  20
Recommandation  n°4  :  Impact  budgétaire  - 
prévision budgétaire
« (…)  le  rapport  de  l’AIB  devra  préciser  si  l’analyse  est 
menée : 
pour  une  étude  d’impact,  au  sens  strict,  c’est-à-dire 
limitée aux effets propres de l’intervention nets des effets 
d’environnement (impact budgétaire)
ou  pour  une  étude  d’impact  au  sens  large  incluant  la 
variation prévisible des effets d’environnement (prévision 
budgétaire). (…) »
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Recommandation n°8 : Identification des coûts 
1.coût du traitement analysé; 2. coûts induits; 3. coûts évités
« L’identification des coûts doit toujours se faire selon le 
point de vue adopté et l’horizon temporel. L’ensemble 
des flux affectant l’institution concernée doit être pris en 
compte, y compris les coûts de gestion et les paiements de 
transferts  si  ceux-ci  sont  influencés  par  l’innovation  et 
pour autant qu’ils soient évaluables et fiables. Les modes 
de valorisation doivent autant que possible faire appel à 
des prix effectifs. »
Les principales recommandations